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(57) Abstract: The invention relates to a ster- 
ilization testing device comprised of a housing 
with a test chamber, an indicator placed therein, 
and with a supply for supplying the steriliza- 
tion medium. According to the invention, the 
sterilization testing device consists of at least 
two housing parts (3) and (5) that are matched 
to one another. A supply channel (4) is made 
inside the housing part (3) and serves to sup- 
ply the sterilization medium. The supply chan- 
nel (4) is configured in such a manner that it 
forms the base body of the test chamber (1). 
The test chamber (1) accommodates the indi- 
cator (2) that indicates the completion of the 
sterilization process. Alternatively to this so- 
lution, the invention provides a variant, which 
is very effective with regard to manufacturing 
and which permits a quantitative statement re- 
garding the sterilization. Webs are formed in- 
side the housing in the at least partially mean- 
dering and/or spiral configuration of the supply 
channel. These webs, together with, at least in 
part, the lateral part(s) of the housing parts (3) 
and/or (5), form a portion of the supply channel 
(4). A supply channel (4) formed in this man- 
ner acconunodates the indicator (2). 
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Frist; Verdffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen 
eintreffen 

Zur Erklarung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab- 
kurzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifift eine Sterilisationstestvorrichtung. bestehend aus einem GehSuse mit einer Testkam- 
mer, einem dann eingelegten Indikator und einer Zuleitung zur Zufiihrung des Sterilisationsmediums. ErfindungsgemaB besteht die 
Stenlisationstestvomchtung aus mindestens zwei aufeinander abgestimmten Gehauseteilen (3) und (5), wobei in dem Gehauseteil 
(3) em Zuleitungsgraben (4) emgeaibeitet ist, der zur Zufiihrung des Sterilisationsmediums dient. Der Zuleitungsgraben (4) ist da- 
bei so angeordnet, dass er den Grundkorper der Testkammer (1) bildet. Die Testkammer (1) nimmt den Indikator (2) auf der den 
Abschluss des Stenlisationsvorganges anzeigt. Altemativ zu dieser Losung, wiixi erfindungsgemaB eine fertigungstechnisch sehr 
effektive Vanante vorgeschlagen, die eine quantitative Aussage uber die Sterilisation ermoglichL In der zumindest teilweise maan- 
derfonmgen und / oder schneckenfdrmige Anordnung des Zuleitungsgrabens biJden sich Stege im Inneren des Gehauses aus die 
zumindest teilweise mit dem /den Seitenteilen) der Gehauseteile (3) und / oder (5) einen Teil des Zuleitungsgrabens (4) Widen * Ein 
so gebildeter Zuleitungsgraben (4) ninunt dabei den Indikator (2) auf. 
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STERILISATIONSTBSTVORRICHTUNG 

Die Erfindung betrifft eine- Stefilisationstestvomchtung, bestehend aus 
5 einem Gehduse mit einer Testkammer, einem darin eingelegten Indikator und einer Zuleitung 
zur Zufuhrung des Sterilisationsmediums. 

Sterilisationstestvorrichtungen werden genutzt. urn nach einer Sterilisation mit ausreichender 
^ ^ Srctierheit entsctieiden zu konnen. ob der Sterilisationsvorgang erfolgreich war. 

Als Sterilisationsmittei wird bevorzugt ein gas- oder dampfformiges Medium vorgesehen z B 
Wasserdampf, Ethylenoxid oder Formaldeliyd. Speziell bei sog. Dampfsterilisatoren. wie sie im 
Krankenliaus eingesetzt werden. muss realisiert werden. dass auch lange Schlduche sowie 
rriediztnische Werkzeuge und Gerate mit an Siclnertieit grenzender Wohrscheinlichkeit 

15 sterilisiert werden. In der Regel wird bei Dampfsterilisatoren. vor dem Bnlassen des zB 
Oblicherweise 121°C oder 134°C tieiBen Sattdampfes. der Dampfsterilisator evakuiert Dies 
bewirkt. dass das Sterilisationsmittei ungehindert durcti im Sterilisationsgut verweilenden 
. Restgase an die zu sterilisierenden Stellen gelangt. Hierru ist es erforderiich, dass die 
Testkammer mit eingelegtem Indikator nur durcti eine im Verhaltnis zum Quersctinitt setir 

20 lange Zuleitung mit der Atmosphere des Dampfsterilisator verbunden ist. 

?x'®../'?.'^°'^'^'""3 Zuleitung an die Testkammer stellt den Sctiwactipunkt der 

Stenlisationstestvorrichtung dar. 

25 So wird nach der DE 43 19 397 CI festgestellt, dass unter den vorgenannten Bedingungen 
Beschadigungen der Zuleitung denkbor sind. Die Beschadigung kann an der Verbindung 
.^^P"^!^"^ zwischen Zuleitung und Testkammer. beginnen. Schon geringe 
Undichtigkeiten konnen ausreichen, dass der Weg der umgebenden Sterilisationsatmosphare 
o« ; "x, ^'^9®'^un9 cl®s longen Wegs durch die Zuleitung - abkurzt, so dass der in der 
30 Testkammer befindliche indikator falschlicherweise eine vollstandige Sterilisation bzw 
ausreichende Sterilisationsbedingungen anzeigt. 

Die Verbindung der Zuleitung an die Testskammer wird vielfach auch deswegen als 
Schwachpunkt des Testsystems ausgewiesen, weii die Zuleitung lose an der Testkammer bzw 
35 deren Behditer hangt und bei Anwendung des Prufkorpers diese Kuppelstelle mechanisch 
belastet wird. 

Nach der DE 43 19 397 CI wird aus diesen GrOnden die als Schlauch ausgebildete Zuleitung 
• ®'"f " Pfr°Pf®n porosen Material ersetzt. der das Bnstromen des Sterilisationsmittels 
40 in die Testkammer , wie eine Labyrinthdichtung erschwert. 

Bei haufiger Benutzung hat diese Losung dem Nachteil, dass der jeweilige Pfropfen nicht nur 
wie em Labynnth sondern wie eine Sperre gegenuber dem Sterilisationsmittei wirkt. 

Mit der DE 197 24 158 A 1 sollten die beschriebenen Nachteile dadurch gelost werden dass 
45 eine Sterilisationstestvorrichtungen mit einem als long gestreckten Schlauch ausgebildeten 
Zuleitungsmittel geschaffen wird. wobei die Zuleitung in enger Packung. mechanisch 
unbeweglich, auf dem Behalter festgelegt ist. 

Nachteil dieser Losung ist allerdings der Umstand, dass die Zuleitung, wenn auch auf dem 
Behalter der Testkammer praktische fest verbundenen und damit die Anschlussstelle keiner 
50 mechanischen Belastung mehr unteriiegt. diese dennoch vor Beschadigungen nicht 
geschutet ist. Zudem ist die Herstellung der vorgeschlagenen Losung mit groBerem Aufwand 
verbunden. 

Die bekannten Sterilisationstestvom'chtungen welsen einen weiteren Nachteil auf. 

55 

Der Indikator muss vor dem Sterilisationsvorgang vom Bedienpersonal in den Sterilisator 
eingelegt und nach der Sterilisation zu Dokumentationszwecken wieder entfemt werden. In 
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verscH^fL^^ "^'^ Testkammer durch einen steckbaren oder schraubbaren Deckel 
Diese Deckel weisen in der Regel eine Dichtung auf, die den Kurzschluss vom umgebenden 
Stenl.sat.onsmed.um und der Testkammer verhindern soil und regelmaSig VeprOft unS 
gegebenenfalls erseizt werden muss Weist der Deckel bzw. die Dichtung ein LeSk auf kam 
n-cht nachgepruft werden. ob der IncSikator aufgrund der Undichtigkeit des Decked odWr der 

Ebenfnllf mnoK^h'^rn ^'"h ^"^f!^? ^ie erfolgreiche Sterilisation anzJiSi 

Ebenfalls mogiich ist, doss der Indikator beim Verschrauben oder Aufstecken des Deckels 
zwischen Testkammerwand und Deckel gequetsctit wird. ^ecKeis 

''^ ®' erforderiich, doss ein Indikator nur durcti eine im 
Verhaltm ^m Querschnitt sehr lange Zuleitung mit der Atmosphare des SterilCato^ 
verbunden ist. Durch die Wechselwirkung des Sterilisotionsmediums. bei im vihSs zum 
QuerschrMtt sehr longer Zuleitung, mit dem Indikator lasst sich modellhaf^ nachvJSen daS 
15 auch Hohlraume sowie Schlauche oder porose Materialien mit dem SteSTor^^medium 
beaufschlagt bzw. durchdrungen werden. oiermsaTionsmeaium 

vor^tVhi™,? • wird eine Losung fur eine solche Sterilisationstestvorrichtung 

vorgeschlagen. bei der aus zwei dunnen Folien (Wandelementen) durch eine Ausstulpuna 
20 zumindest .n der einen Folie, ein Diffusionshohlroum gebildet wird und die zwX FolS dteseri 
Diffusionshohlraum nach auBen hin sterilisationsmediendicht abschlieSt 
In dem Drffusionshohlraum ist ein Indikator angeordnet 

Rn^fn 'Snf H-^'^.^®^ eine Reihe von Vorteilen gegenOber den bestehenden Systemen. Zum 
E nen entfallt die Kuppelstelle von Testkammer zur Zuleitung und zum Zweiten ist es ols 
25 Einwegartikel ausgelegt, was die Handhabung des Systems bedeutend vereinfach" 

nno!l^S"!S' ""^'^'cf '"Z"^*-'^' "^^^ Zuleitungsschlauch , hier Diffusionshohlraum genannt, 
ungeschutzt .n der Sterilisat.onskammer mechanischen EinflOssen ausgesetzt ist. Eine noch so 
keine Porositat des Diffusionshohlraumes bewirkt, doss das SterilisationsmediCr^^ unter 
gSaS"^ kompletten Wegs Ober die gesamte Diffusionsstrecke an derl KdikaJoJ 

tonrinX D?m?S?'^^^^^ ^^1°""' ^^'^ Testkorper entnommen werden 

wi^^^;. coif K ?5 beschrieben, dass das komplette System archiviert 

werden soli, doch nach den AbmoSen wie sie in der prEN13060: 2002 bzw. in der EN 867-5 4 5 
35 vorgescNageri werden. ist das Prufsystem mehrere Millimeter dick, so dass das Prufsystem sich 
nicht zur kompletten Dokumentationeignet. uas rruisysiem sicn 
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c^ho««r "^'^ A^fQ^be zu Grunde, eine Sterilisationstestvorrichtung zu 

? w®^-' u"^®'®" Zuleitung zur Testkammer die fur eine Obliche Dampfsterilisation 
erforderiichen Abmessungen hat. ohne die Schwachpunkte an der KupS^^ 
aufzuweisen und gleichzeitig geschOtzt vor mechanischen Bnwirkungen TsSn Dte 
Stenisationstestvomchtung soil zudem neben ihrer hohen KompakthS^t es problemlil 
ermoglichen eiri Offnen und SchlieBen der Sterilisationstestvorrichtung zum Zweck der 
Entnahme des Indikator. zu realisieren. Dabei soli sie fertigungstechnisc^ sehT 5nfach 
her^stellen sein die Leistungsfahigkeit eines Sterilisators in einfacher Art bewertenTssen 
sowie die ROckfOhrbarkeit bel Bnwegartikein gewahrieisten. oewerren lassen. 

nif/ mionSSSf "^''"^ e-^ndungsgemiaB dadurch gelost. dass die Sterilisationstestvorrichtung 
aus muidestens zwei aufeinander abgestimmten Gehauseteilen (3) und (5) besteht wobei in 
tZs^^l^rr^S:;. Zuleltungsgraben (4, eingearbeitet S it, J L ZufoLr^d^s 

nf wilfr^J^'^Tu ^"^^ '° angeordnet. dass er den Grundkorper der Testkammer 

(1) bildet. Die Testkammer (1) nimmt den Indikator (2) auf. der den Abschluss dls 
Stenhsationsvorganges anzeigt, nwscniuss aes 



wo 2004/091672 PCT/DE2004/000758 

3 

&%m:i!fm^^'l7'TJ^^^^ Testkammer (1) als auch nach auBen hin eine 

das Stenlisationsmedium eingeleitet werden. Der Zuleitungsgraben (4) endet ebenfSk offin 
^ .n die Testkammer (1). Anschlusse und Kupplungsstellen sind nicht erf^rSch 

Der in das Gehauseteil (3) eingearbeitete Zuleitungsgraben (4) weist efnen beliehin^n 

Do der Zulerfungsgraben (4) einen sehr dunnen Querschnitt hot, bei gleichzeitig im V^hStnis 
dazu erhebiicher Lange, macht es besonderen Sinn einen solchen ZuleHTngfgra 
10 Maander- Oder Sciineckenform auszubilden. •^uienungsgraoen j4j in 

Gmndsatzlich konnen wahlweise die Gehauseteile so gestaltet sein, dass sie die Moglichkeit 
bieten, sich sowoiil vor als aucti nach dem Sterilisationsvorgang offnen und schHeBen zu 
15 SanTer^^r^^^^^^^ ^^'^"^^ '--^-"^ ^3) Tn'd (S^'S^d^fi^t 

Stenlisationstestyomchtung eingelegt. so dass ein olfnen der Testvo^ch^ung e^^^^^^ 
Abschluss des Steniisotionsvorganges zum Entnehmen des Indikators (2) erfordeiirch i?t 

Bne solcher Verechiusses (12) kann in besonders vorteilliafter Weise als Einweaoffnuna 
ausgeb.ldet se.n Dies ist immer dann sinnvoli, wenn die beiden Gehausete le (3)^nd (5H 
miteinander verbunden sind und damit ebenfolls fOr den Bnweggebrauch vSgeiehen ^nd 

Die Erfindung lasst allerdings weitere Moglichkeiten zu, urn bei Bnweggebrauch oder 
prSSkln:Sn Stemisationstestvomchtung den Indikator (2) auf^slfne Recktfon 

35 undTslfastrmTe^^^^^^^ 

Be. einer solchen Ausfuhrungsform lessen sich die Gehauseteile (3) und (5) zum Bnieqen und 
Oder zum Entnehmen des indikators (2) out einfache Art offnen und sihliSTn E nS solche 
Ausfuhrungsform .st beispielsweise ous Metal! gut herstellbar. Zwischen den SehauseteiSn 
und (5 sollte dann vorteilhafter weise eine Dichtung (10) eingelegt wercTen Es haT sich 

40 geze.gt. dass hierfur eine Dichtungsmatte, die im Gehauseteil (5) enth^Ten ?st besondS 
gunshg ,st. Bne solche Dichtungsmatte konnte beispielsweise aus Siliconmatlrial bestehe.^^ 

Bei der erfindungsgemaBen Losung fest miteinander verbundener Gehauseteile (3) und 15) 
A°7^ """u ^ ^""^"3 Verschluss (12) verzichtet werden indem du ch 

45 Aufbrechen der Gehauseteile (3) und (5) an der Sollbruchli^Per^ (13) Se 
Sterihsationstestvorrichtung geoffnet wird und so der Indikator (2) entnommen werden kann 

Ebenfolls fur fest miteinander verbundener Gehauseteile (3) und (5) wird erfindunasaemaS 
vorgesehen, die Gehauseteile(3) und (5) aus einem durchscheinenden MateriSfhSeTen 
um dabe, ohne Offnen oder Aufbrechen an einer Sollbruchlinlen (13^ den iSSorlS 
beobachtenbzw.dessenReoktionfeststellenzu konnen. 'naiKOTor u) 

Bne weitere Ausgestaltung der Sterilisationstestvomchtung sieht vor. dass diese aus mehr als 
zwe. aufeinander obgestimmten Gehauseteilen (3) und (?) bestehen. HierbeThandeM Is sich 
Snrht.^°^- "'f'f Sterilisotionstestvorrichtung. Mit dieser AusfOhrungs?orm fs Se 
Moglichkeit gegeben Stenlisationstestvorrichtungen herzustellen. deren raumliches AusmaB 
weniger in der Brefte und Lange liegt als in deren Hahe. 'aumiicnes AusmaB 
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In diesem Fall f nthalt der Gehauseteil (3") dabei den Zuleitungsgraben (4) mit einer Offnuna 
(7 , d,e eine Verbindung nach auSen herstellt. Auch der Gehausete I f? e?rfha^ rin2« 
Zule^ungsgraban (4), der mit einer Offnung (7') versehen l!t d e krS^^^^^^ 
5 m und TvM ^L'^.T^"' dann eingelegten Indikator (2), ermoglicht. Beide GehausSteTe 
5 (3 ) und 13 ) sind wiederum durch eine Offnung (11) miteinander verbunden. 

?^LlT^ Ausfuhrungsformen sind erfindungsgemaB ebenfalis Maander oder 

Schnecken sinnvoll, urn gegebenenfalls die notwendige iSnge des Zuleitunosaraben Ml fn 
10 k^nn^n^r-'ni""" ^f^?^-" (3) und (5) der Sterilisations^£tvo^ch^^nr 

^^?nH ' d,e mehrlagige Ausfuhrungsform. sind ebenfalis die weiter oben aufgef(?hrtln 
erfindungsgemaBen Losungen anwendbar. die bereits fOr einlagig fit m feln^^^^^ 
verbundener Gehauseteile (3) und (5) vorgesehen und beschrieberl sS "^'t^'^ander 

Vorteilhafter Weise bestehen die Gehauseteile (3) und (5) aus Kunststoff wobei die 
Gehauseteile auch jeweils aus untenschiedlichen Kunststoffmaterialien Sstehen kb^nen D^e! 

findTum dTr:;it hT:^^ durchschemendes Kunststoffmaterid ^ e^lndSng 

findet, um damit den Indikator (2) sichtbar werden zu lessen. 

Si'Sl'S" ?®^f "^"'l Gehauseteile(3) und (5) aus einem hitzebestandigen Kunststoff 
die fur ein Spntzgussverfahren geelgnet sind, besonders gOnstige Materialien zur HerSeHuna 
der erfindungsgennaBen Sterilisationstestvorrichtung darsteHen ^'^ Herstellung 
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9^ ^^^r^ll^ ^ ' "^^^ ^""^ Entnahnne des Indikators im Gehauseteil (3) oder (5) 

25 er^e Offnung vorgesehen ist, die mit einem Einwegverschluss geschlossen werden mSsswrd 
nnont^"?' ^T""^ eine fertigungstechnlsch sehr effektive Variante vorgeschlagen die 
quantitative Aussage Ober die Sterilisation ermoglicht ""yen, aie eine 

Diese Variante der Sterilisationstestvorrichtung gestattet damit nicht nur eine Aussaqe ob der 

Dies wird erfindungsgemaB dadurch gel6st. dass in dem Gehauseteil (3) oder im Gehauseteil 
35 ^^i^isa^tlonsm^^^^^^^ eingearbeitet sein kann! L zur ZufOhrunrde^ 

51'';'?..^?® zumindest teilweise maanderfermige und / oder schneckenformige Anordnung 
des Zuleitungsgrabens bilden sich Stege im Inneren des Gehauses aus, die zumindest te^eCe 
mit dem /den Seitenteil(en) der Gehauseteile (3) und / oder %TTnen tSi del 
Zuleitungsgrabens (4) bllden. / \oi einen leii aes 

40 Bn so gebildeter Zuleitungsgraben (4) soil deri Indikator (2) aufnehmen. 

Der in das Gehausetel (3) und / Oder (5) eingearbeltete Zuleitungsgraben 14) weist dabei 

50 

Durch das Eiriarbeiten des Zuleitungsgrabens in das Gehauseteil wird eine sehr komoakte 
• Bauwe.se realisiert. Der Zuleitungsgraben liegt geschutzt im Inneren des Gehauses3 si 
gegen auBere Beschadlgungen optimal geschutzt. ^enauses una ist 

55 Nach einer beyorzugten AusfOhrungsvariante weist der Zuleitungsgraben (4) im Verhaitnis 
zum Querschnrtt eine solche groBe Lange auf, dass der Zuleitungsgraben (4 untTr nlSen 
Stenlisationsbedingungen nicht komplett entluftet werden kann normaien 
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innSS^''^" T^^^ ^'J'"" kompletten Zuleitungsgraben einen Oder mehrere 

vo%e?^ngi:risf ^'''"^ ^'^ '^'^^'^ SterilfsatlonsmeSum 

ol'S^Sf . •°'^®?°^,®,^i!'^®'*°'^''"9en. bei denen wahlweise der Indikator (2) Ober die 
H^! 7^ > Zule.U;ngsgrabens oder mehrere Indikatoren (2) verteilt Ober die SngI 

des Zuleitungsgrabens (4) eingebracht sind. warden in den UnteransprOchen vorgeschiagen 

rTZJ^t^^^'^y ist beisplelsweise fOr perfodische Tests des Sterilisators geeignet. da er im 
Gegensatz zu den herkommlichen Sterilisationstestvorrichtungen eine quantitativ4 Aussage 
uber die maxjmal zu erreichende Strecke der Sterilisation beispielsweise einS Schlauchel 
eSenZ^nn!""""^" "^^^ '^""^^ Leistungstahigkeit des SteXtor? WlSSt^ 

Hterzu macht es Sinn eine Art Skoia auf das Gehause aufzubringen urn die Werte sicher 
ablesen und dokunnentieren zu konnen. In diesem Fall wird das GehSfe aus enem 
Be[5S?r vo?"''^" "^^'^T^ herzustellen sein, um das Ergebnis direkt ablesen Xnnen 
Bei dieser vorgenannten Ausfutirung ist es ebenso sinnvoll, dass die Sterilisationstestvorrichtuna 
aus mehr als 2 aufeinander abgestimmten Gehauseteilen (3) und (5) besteM H^rberha^^^^ 
es s.ch dann um eine mehrlagige Sterilisationstestvorrichtung. deren raumnches AusrnaB 
wenigerinderBreiteundLangeliegtalsinderHohe. 'yumiicnes Ausmau 

Eine fOr den Einweggebrauch verwendete Sterilisationstestvorrichtung wird erfindungsgemaB 
? ^-ZT /".f <=h"^e'^lesbaren. fortlaufenden Code versehen. da so eine eSdeutoe 
SriSstttt. '^''''''^"'^ Hen^teliungsprozess der Tes4,^rhtng2n 

Vorteiltiafter Weise bestehen die Gehduseteile (3) und (5), ebenfalls aus Kunststoff, wobei die 
Gehauseteile auch jeweils aus unterschiedlichen Kunststoffmaterialien bestehen kQmen Die! 
!;1hT,T H''""."r^?''.rr" durchschemendes KunststoffmatS Ve^lndung 

30 L tassen"" "^'^^ "^'^ ^^^ausetelie (3) und / oder (5) sichtbSTterdCn 

Si'ft-v S "^""'^li® Gehauseteile (3) und (5) aus einem hitzebestandigem Kunststoff. 

d^ fur e.n Spntzgussverfahren geeignet sind. besonders gOnstige Materiaiien zur Herstenung 
der erfindungsgemaBen Sterilisationstestvorrichtung daretellen. nersienung 

35 Wahlweise konnen die Gehauseteile so gestaltet sein, dass sie die Moglichkeit bieten sich 
de7Kdikato? Si''^ "^'".'^ "'^"^ Steriiisationsvorgang offnen und schlieBin zu tas^a um an 
vl5,i!nden ' ^ g^'ansen oder die Gehauseteile (3) und (5) sind fest miteinander 

Im letetereri Fall werden erfindungsgemaB der / die Steg(e) (9) und die Gehauseteile (3) und 
(5) den Zuleitungsgraben (4) so ousgebildet. dass sie nach auBen und zu sich selbst Wn 
stenlisationsmediendichtabschlieBen. " 

in der Ausfuhrungsform bei der die Gehauseteile fest miteinander verbunden sind. werden 
wahKA^eise im Gehauseteil (3) oder (5), eine AufreiBlasche (14) eingearbeitet die e erfaubt 
das Gehauseteil (3) oder (5) durch aufreiBen zu offnen und den IndPkator S zu eLehmen 

Bne weitere bescfiders bevorzugte Ausfuhrungsvariante besteht fur den Fall dass das 
50 ?aS "'^'^'^^ ^^"^ ""'^ <9) beinhaltet. eine FoTe 06) 

Eine solche Losung stellt dabe! eine besonders kostengOnstige Variante der Erfindung dor. 
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S?nSTncfif^^^ erfindungsgemaBen Losung besteht darin, eine sehr preisgunstige 

Stenlisationstestvomchtungen herzustellen. da diese in sehr hoher StOckzahl produziert werden 
Si^' H K die Erfindung so auszugestalten. dass sie fOr ?en Bnmroder 

Mehrfachgebrauch eingesetzt werden kann. anmai oaer 
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Ein besonderer Vortei'l wird jedoch bei der Nnf^imr^ c* a- x . 

auBerlichen Bnwirkungen besonderS, Sch^te Vorrichtung. die vor 

Sicherheit Wert gelegt werd?n mu!s '"^^Stenhsatfonsumfeld sehr viel auf 

AusfOhrungsform. Mit der komoakiJn ^Ln? ! Xornpakte Losung eine bevorzugte 
Sicherheit dadurch endelt dardurch daf Kro^^^^^^^^^^^ ^"'^ groBtmogiiche 

Testsvorrichtung vor und nacrdem SterilSn^^^^^^ Beeinflussung der 

moglichist. Stenlisationsvorgang durch das offnen und SchlieBen 

ASUSSrl'eg^^^^^^ den Sten-.isotion 

Zwecke der Entnal^me Ses ?nd1kato?s beta i^S^^^^ entweder die BnmalSffnung zum 

durchsichtigeGehausSha^e ar^?^^^^^^^ ^^^^^"'^ ^^^^^^oiion Ober die 

b"F"g.l1Targ^^^ "'^ erfir,dur.gsger.aBe Losong onhcnd vor, Zeichnonger, in Rg.l 
20 Eszeigen: 

30 auch sehr gut wl sich dilh^S^ GehauslleitL^^ Da,.teIIung sieht mar, 

Zuleitungsgraben (4) darstellt. ^enauseseitenteile (15) und den / die Steg(e) (9) der 

sSckenlLg%ea?b"^^^^^^^^ -it einem 

Gehauseteii (5) test mitSnander verb^^^^^^^ das durch ein . 

aufweist, die durch einen VerschluS m5, olli Gehauseteii (5) eine Offnung (6) 

zuleitungsgraben (4) Sl^gebracht ^ ^ 9^^chiossen ,st. Der Indikator (2) ist direkt in den 

[Fig.5] zeigt [Rg.4] als Zusammenbau. 
[Fig.6] zeigt eine mehrlagige Sterilisationstestvorrichtung. 
[Rg.7] zeigt in der Draufslcht das Gehauseteii 3' mit Offnung (11) 
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aas Genauseteil (5) b2w.(3) geoffnet werden kann urn den Indikator (2) entfemen zu konnen. 
15 S!sMJSF/,f"®^^'^'c'!''°"''^°''*®"^"9 Sterilisationstestvorrichtung bei der in das 

20 transparentenFolie(16)abgedichtetist. «>^enauseteil (5) oder (3) mit einer 



Darin bedeuten: 

(I) Testkamnner 
25 (2) Indikator 

(3) unteres Gehauseteil 

(3') Gehauseteil bei mehriagiger Ausfuhrung 

(3 ) Gehauseteil bei mehriagiger Ausfuhrung 

(4) Zuleitungsgraben 
30 (5) oberes Gehauseteil 

(6) Offnung im Gehauseteil (3), (5) 

(7) Offnung am Zuleitungsgraben (4) 

Z? Zuleitungsgraben (4) zur Testkammer ( 1 1 

(8) Klammern 
35 (9) Steg(e) 

(10) IDichtung 

(II) Offnung zwischen (3') und (3") 

(12) Verschluss zu (6) 

(13) Sollbruchlinie 
40 (14) AufreiBlasche 

(15) Gehauseseitenteil 

(16) Folie 



45 Die Erfindung wird nachfolgend an efnigen AusfOhrungsbeispielen noch nQher eriautert. 

Sner^^^'hS?^® AusfOhrungsformen bestehet darin, dass die Gehauseteile (3) und (5) aus 
sTrillsw?^;Hrl.."^^^^^^^ Kunststaffmaterial unJ ^wSrdin^ Tm 
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Das Offnen der Sterilisatlonstestvonichtung,. um den Indikator (2) nach durchgefOhrter 
Sterilisation aus der Testkannmer (1) entnehmen zu konnen, erfolgt uber ein AbreiBen der Folie. 

Bne weitere bevorzugte Ausfuhrungsvariante der Erfindung sieht vor, das im Gehauseteil (3) 
5 Oder (5) der Zuleitungsgraben (4) derart angeordnet ist, das der Zuleltungsgraben (4) nach 
einer bestimnnten Lange in eine Testkamnner (l) mundet. Danach setzt sich der 
Zuleltungsgraben fort und mundet in die nachste Testkammer. Dieses System aus der 
Anefnanderreihung von Zuleltungsgraben und Testkammer sollte so lange ausgestaltet sein, 
das es sich unter normalen Sterilisationsbedingungen nicht komplett entluften lasst. Das 
10 Gehauseteil (3) oder (5) lasst sich uber die AufreiBlaschen offnen um an die Indikatoren zu 
gelangen. Somit lasst sich bestimmen, bis zu welcher Lange sich der Zuleitunqsqraben 
entluften lleB. 



Dadurch, dass es sich bei der bevorzugten Ausgestaltung um einen Bnwegartikel handelt, 
15 hat sich gezeigt dass es von Vorteil ist den Bnwegartikel uber eine Seriennummer eindeutig 
identifizieren zu konnen. Ebenfalls als vorteilhaft hat sich gezeigt, die Seriennummer als 
Barcode zu verschlusseln. 



Bei einer weiteren vorteilhaften Ausgestaltung der Erfindung ist im Gehauseteil (3) oder (5) der 
20 Zuleitungsgraben (4) eingearbeitet. Der Zuleltungsgraben mundet in eine Testkammer in die 
ein Indikator eingebracht ist. Das Gehauseteil (3) oder (5) ist mit einer transparenten Folie 
abgedichtet, so dass die Reaktion des Indikators durch die Folie begutachtet vsi^erden kann 
und durch ablosen der Folie der Indikator zuganglich ist. 
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PatentansprCiche 

1. Sterilisationstestyonichtung aus einem Gehause mit Testkammer, darin eingeleaten 
Inchkator und Zuleitung zur ZufOhrung des Sterilisationsmediums, dadu ch gekenn?e1chnet 
dass das Gehause der Testvorrichtung aus mindestens zwei aufeinande? abgesSJn 
Gehauseteilen (3) und (5) besteht, in dem Gehauseteil (3) ein Zuleitungsgrabet?^ fi^ 

^ • t ' ^ zurTestkannmer (1) als nach auBen hin eine Offnung (7) bzw (7') 



2 Stenlisationstestyomchtung nach Anspruch 1, dodurch gekennzeichnet, dass der 
Zulertungsgraben (4) .nn Gehauseteil (3) und / oder (5) eingearbeitet ist und sich durch diese 
Anordnung inr, nneren der Gehauseteile (3) und / oder (5) mindestens ein Steg (9) ausbUdef 

15 fsTd^^^^'^S.n^'^'T ' (15) der GehQuseteile % md / oder 

Sh / oii^^ ^^A^'^ '2 brkiet und der Zuleitungsgraben (4) den Indikator (2) aufnimmt 

und / Oder die Anordnung des Zuleitungsgrabens (4) mindestens eine Testkammer (1) freiaibt 
in der mindestens ein Indikator (2) eingebracht ist. «:.i^urnmer 1 1 ; ireigioT. 

3 Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet. dass der 
20 Zuleitungsgraben (4) im Verhaltnis zum Querschnitt eine solche groBe Lange aufwe?st da!s 

werdentann'^'^ Sterilisationsbedingungin nicht k?mSTntlOfte 



4 Sterilisationstestvorrichtung nach Anspmch 2 und 3, dadurch gekennzeichnet. dass der 
Indikator (2) Ober die gesamte Lange des Zuleitungsgrabens (4) eingebracht ist 

5. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 2 und 3, dadurch gekennzeichnet dass 
mehrere Indikatoren (2) verteilt Ober die Lange des Zuleitungsgrabens (4) eSSaSt sind 

L^lTf wp!°"'?^^°'?^u*"^ 1''?' Anspruch 2 und 3. dadurch gekennzeichnet. dass der/die 
?.h^ !L'?l ^ 5®^°^^^^"® (3) und (5) den Zuleitungsgraben (4) nach auBen und Z 
sich selbst hin stenlisationsmediendicht abschlieSen. 

Li^SJ,^o?^"k^^^^^^ "^"^ V A^^P-^^h 1 und 1, dadurch gekennzeichnet. dass der 

Zuleitungsgraben (4) einen quadratischen oder rechteckigen Querschnitt aufv/eist. 

8 Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet. dass der 
Zuleitungsgraben (4) als Maander und / oder Schnecke ausgebildet ist. 

LhlCSr/l'.Vn°^^^^^^^ T"^^ Anspruch ! und 2, dadurch gekennzeichnet. dass die 
tjenauseteile (3) und (5) test miteinander verbunden sind. 

10. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das 
45 d^S ' ^ ' ""^^ ' '^^9'^^ (9) beinhaltet. eine Folie 06? 

n. Sterilisationstestvonichtung nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet. dass die 
Gehauseteile (3) und / oder (5) aus einem durchschelnenden Material bestehen 

12. Sterilisationstestvorrichtung nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet dn« Hi^> 
Gehauseteile (3) und (5) eine Sollbruchlinieaufweisen. QSKennzeichnet. dass die 

J^hlulS^r'^^H^?^^^^^^ Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet. dass im 

Gehauseteil (3) oder (5) mindestens eine AufreiBlasche (14) eingeari3e!tet ist. 

^th2KSl°T^\®'^°^^^^^^^^ ^"sP^ch 9. dadurch gekennzeichnet. dass die 

?eschtoSe^sind^ ^""''"^ aufweisen, die mittels eines Verschlusses 
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OsK^hne,, doss, dos 

GehSeriirSnd^V^^r",,* *"''r'='^ ' gekennzalchne), doss die 

s.Serrurd°» - d. 

^LS^rr^S^X^.^^^^^ - d,e 
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